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Korzystanie z funkcji automatycznego fgczenia obrazéw i linijki

Szanowni Paristwo,

W trosce o niezawodnos¢ | bezpieczenstwo oferowanych produktéw firma Philips nieustannie monitoruje
poprawnos$¢ ich dziatania. Ostatnie kontrole dziatania systemu DigitalDiagnost firmy Philips wskazaty na
dwa zagadnienia, ktore w niektérych okolicznosciach moga wpltywaé na prace urzadzenia.

Celem niniejszego powiadomienia jest przekazanie uzytkownikom informacii:
+ naczym polega problem i w jakich sytuacjach moze sie pojawic;
+ jakie dziatania moze podjaé uzytkownik w celu wyeliminowania lub ograniczenia
prawdopodobienstwa wystgpienia problemu:
¢ dziatan, jakie zaplanowala firma Philips w celu rozwigzania tego problemu.

Niniejszy dokument zawiera wazne informacje dotyczace dalszego
bezpiecznego i wiasciwego uzytkowania sprzetu medycznego.

Nalezy przekaza¢ ponizsze informacje wszystkim czionkom personelu, ktérzy powinni sie z nimi
zapoznad. Istotne jest zrozumienie implikacji wynikajacych z niniejszego powiadomienia.

Prosimy o dolgczenie egzemplarza niniejszego dokumentu do instrukcji obslugi sprzetu medycznego.

W celu uzyskania dalszych informaciji lub pomocy w zwigzku z opisanym problemem prosimy o kontakt
Z lokalnym przedstawicielstwem firmy Philips:

Philips Polska Sp. z o.0.

Philips Healthcare Dziat Serwisu

Tel. 22 57101 11; Fax 22 571 04 48

e-mail: serwis.medyczn hilips.com

Al. Jerozolimskie 195B, 02-222 Warszawa

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci wynikle z zaistniatej sytuacji. Mamy nadzieje, ze informacje
zawarte w ninigjszym powiadomieniu wyjasnig wszelkie Panstwa watpliwosci.

"z {é»{f—d{,

Anna Kolankiewicz :
Quality & Regulatory Manager CEE
Philips Polska Sp. z 0.0.
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Korzystanie z funkcji automatycznego faczenia obrazow i linijki

PRODUKTY, KTORYCH DigitalDiagnost z oprogramowaniem w wersji 2.X i opcja taczenia obrazéw.
DOTYCZY DOKUMENT

OPIS PROBLEMU Ryzyko postawienia bigdnego rozpoznania z powodu niepoprawnego
dziatania linijki do obrazéw firmy Philips:

Jesli obraz jest uzywany do wykonywania pomiaréw do zastosowan klinicznych,
nalezy go skalibrowa¢. Biezaca wersja instrukcji obstugi wskazuje, ze w celu
kalibracji obrazu nalezy korzystaé z giéwnej linijki.

Specjalistyczna, udostgpniona przez firme Philips, linijka do obrazéw jest
opcjonalnym narzedziem umozliwiajacym korzystanie z funkcji automatycznego
laczenia obrazdéw i byta stosowana przez niektérych lekarzy w pomiarach
klinicznych lub w celu kalibracji obrazu. W przeciwienstwie do gtéwnych linijek
innych producentdw, linijka do obrazéw firmy Philips nie jest przeznaczona do
wyzej wymienionych celow: pomiary wykonywane przy jej uzyciu moga byé
niedokladne, jesli nie jest ona umiejscowiona w tej samej plaszczyznie, co obraz
struktury anatomicznej. Ponadto niedoktadno$¢ pomiaréw moze nie zostaé
wykryta, jesli nie jest stosowana prawidtowo skalibrowana linjjka gtéwna.

Ryzyko postawienia blgdnego rozpoznania z powodu niepoprawnie
wykonanego automatycznego taczenia obrazéw:

Jesli automatyczne laczenie obrazéw nie zostanie wykowane poprawnie, moze
dojs¢ do niewlasciwego dopasowania obrazéw wejsciowych i blednej
interpretaciji polaczonego obrazu. W rezultacie na obrazie moze byé widaé np.
zlamang kos¢, nieprawidtowa liczbe kregow czy niepoprawne umiejscowienie
przetoki.

RYZYKO Istnieje ryzyko postawienia blednego rozpoznania lub zastosowania
nieprawidiowego leczenia operacyjnego podczas korzystania z obrazow
mierzonych nieskalibrowanymi linijkami lub potaczonych automatycznie, jesli
dokladnos¢ polaczenia nie zostanie sprawdzona przez lekarza.

ROZPOZNAWANIE Wszystkie systemy z oprogramowaniem w wersji 2.x i opcjg laczenia obrazéw.

PRODUKTOW Wersje oprogramowania monitora mozna sprawdzié na interfejsie uzytkownika,
wybierajac zaktadke ,System”, a nastepnie zaktadke ,General’(Informacje
ogdine).

Nazwa wersji oprogramowania podana jest w czesci ,Workspot data” (Informacje
0 stanowisku roboczym), a funkgji ,Auto_Stitching_Acquisition” (Akwizycja
z automatycznym fgczeniem obrazéw) — w czesci License status” (Stan licencii).
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DigitalDiagnost
Korzystanie z funkcji automatycznego faczenia obrazéw i linijki
DZIALANIA, JAKIE Korzystanie z linijki podczas pomiaréw:
POWINIEN PODJAC Podczas korzystania z glownej linijki w zastosowaniach klinicznych nalezy cisle

KLIENT/UZYTKOWNIK | przestrzegaé instrukcji zamieszczonych w rozdziale ,Measurements” {(Pomiary)
w podreczniku stanowiska roboczego Eieva Workspot.
Nie nalezy uzywac linijki firmy Philips do wykonywania pomiaréw.

Automatyczne faczenie obrazéw:

Funkcja automatycznego {aczenia obrazéw nie zawsze dziata prawidtowo. Przed
uzyciem potgczonych obrazéw w jakichkolwiek zastosowaniach klinicznych
nalezy je zawsze dokladnie poréwnac z obrazami niepotgczonymi.
Nieprawidiowo potgczone obrazy nalezy poprawié¢ recznie.

Do tgczenia obrazow nalezy uzywaé wytacznie linijki do obrazéw firmy Philips.
Nie nalezy stosowac linijki firmy Philips do innych procedur niz zwigzane z
taczeniem obrazéw.

Nie nalezy uzywac¢ linijki firmy Philips do wykonywania pomiardw.

W przypadku watpliwoéci nalezy skontaktowaé sig z firma Philips.

DZIALANIA Firma Philips dostarczy uzytkownikom ,Dodatek do instrukgiji obstugi”
ZAPLANOWANE PRZEZ | zawierajacy podane tu informacje.
FIRME PHILIPS Po opracowaniu programu dziatania korygujacego skontaktuje sie z Parfstwem

inzynier serwisu firmy Philips.
Aby otrzyma¢ dodatkowe informacje na temat tego programu, prosimy przy
zgtoszeniu podaé jego numer referencyjny — FCO 71200060.

DALSZE INFORMACJE | W celu uzyskania dalszych informaciji lub pomocy w zwigzku z opisanym
I POMOC TECHNICZNA | problemem prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Philips:
Philips Polska Sp. z o.0.

Philips Healthcare Dziat Serwisu

Tel. 22 57101 11; Fax 22 5671 04 48

e-mail: serwis.medyczny@philips.com

Al. Jerozolimskie 195B,

02-222 Warszawa
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